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Wichtige sicherheitsrelevante Information zu Nulojix® (Belatacept)

Sehr geehrte Damen und Herren

Bristol-Myers Squibb SA mochte Sie in Absprache mit Swissmedic Uber Folgendes informieren:

e Anderung der Erhaltungsdosis von 5 mg/kg auf 6 mg/kg aufgrund eines neuen
Herstellungsverfahrens

® Die Arzneimittelfachinformation, einschliesslich der ausseren Faltschachtel und
das Etikett der Durchstechflasche, werden aktualisiert, um diese Dosierungs-
anderung widerzuspiegeln, und werden im Detail weiter unten beschrieben.

Zusammenfassung

- Mit der Einfiihrung eines neuen Herstellungsverfahrens wird die Erhaltungsdosis fiir
Nulojix® (Belatacept) auf 6 mg/kg alle 4 Wochen geandert.

- Wahrend einer gewissen Zeitspanne werden sich Nulojix® sowohl aus dem alten als auch aus dem
neuen Herstellungsverfahren gleichzeitig auf dem Markt befinden.

- Das medizinische Fachpersonal muss die Dosis fur das jeweilige Produkt, das verabreicht werden
soll, sorgfaltig prufen, um entsprechende Anpassungen fir die gewichtsbasierte Dosierungs-
berechnung vorzunehmen.

- Die Dosierung (10 mg/kg) wahrend der Induktionsphase (d.h. bis und mit Woche 12 nach der
Transplantation) bleibt unverandert.

Hintergrundinformationen

- Nulojix® ist in Kombination mit Kortikosteroiden und Mycophenolsaure (MPA) zur Prophylaxe der
Transplantatabstossung bei erwachsenen Empfangern einer Nierentransplantation angezeigt.

- Das Herstellungsverfahren fur den Wirkstoff von Nulojix® (Belatacept) wurde geandert.
Dabei handelt es sich um einen Umstieg von Prozess C (derzeitiger Prozess) auf Prozess E
(neuer Prozess).

- Die Ausscheidung von Belatacept, das nach Verfahren E hergestellt wird, erfolgt schneller als bei
Verfahren C. Es wird erwartet, dass die schnellere Ausscheidung zu einer niedrigeren Minimal-
konzentration (C_. ) von Belatacept wahrend der Erhaltungsphase flihrt, wenn einem Patienten
Belatacept aus dem Prozess E verabreicht wird, verglichen mit dem Prozess C in der gleichen
Dosierung.



Hintergrundinformationen (Fortsetzung)

- Um der schnelleren Ausscheidung von mit Prozess E hergestelltem Belatacept Rechnung zu tragen,
wurde die Erhaltungsdosis auf 6 mg/kg erhoht. Die Erhaltungsdosis bei mit Prozess E hergestelltem
Belatacept, die 6 mg/kg betragt, soll alle 4 Wochen (+ 3 Tage) per intravenoser Infusion verabreicht
werden, beginnend in Woche 16 nach der Transplantation. Die Anpassung der Erhaltungsdosis von mit
Prozess E hergestelltem Belatacept von 5 mg/kg auf 6 mg/kg gilt auch bei der Umstellung von einer
CNI-basierten Erhaltungstherapie auf Nulojix®.

- Wabhrend einer gewissen Zeitspanne werden sich Nulojix® nach Prozess C und nach Prozess E gleich-
zeitig auf dem Markt befinden. Eine Verwechslung der Produkte kann zu Medikationsfehlern fuhren,
die eine Uber- oder Unterdosierung von Belatacept zur Folge haben. Es ist daher wichtig, dass das
medizinische Fachpersonal die Dosierung fiir das jeweilige Produkt, das verabreicht werden soll,
uberpruft, um die entsprechenden Dosierungsanpassungen fur gewichtsbasierte Dosierungsberech-
nungen vorzunehmen.

Um das medizinische Fachpersonal auf die.{'&nderung der Dosierung aufmerksam zu machen und das
Risiko von Dosierungsfehlern wahrend der Ubergangsphase zu verringern, werden die folgenden
Anderungen an der Verpackung des Fertigprodukts Nulojix® Prozess E vorgenommen:

1 Durchstechflasche
1 Spritze
Faltschachtel

2 Durchstechflaschen
2 Spritzen
Faltschachtel

Etikette der
Durchstechflasche

Aktuelle Verpackung
5 mg/kg Erhaltungsdosis
(Prozess C)

1 Durchstechflasche, 1 sterile silikonfreie Spritze
1 flacon-ampoule, 1 seringue stérile (dépourvue de silicone)
’) N I ii )
u Oj IX 250 mg
(belatacept)

Pulver zur
Poudre pour solution a diluer pour perfusion

Zur intravendsen Infusion nach Auflosung und Verdinnung
Pour la perfusion intraveineuse aprés reconstitution et dilution
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2 Durchstechflaschen, 2 sterile silikonfreie Spritzen
2 flacon-ampoules, 2 seringues stériles (dépourvues de silicone)

(belatacept)

Pulver zur eines ionslo:
Poudre pour solution a diluer pour perfusion

Zur intravendsen Infusion nach Auflosung und Verdiinnung
Pour la perfusion intraveineuse aprés reconstitution et dilution
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Neue Verpackung
6 mg/kg Erhaltungsdosis
(Prozess E)

1 Durchstechflasche, 1 sterile silikonfreie Spritze
1 flacon-ampoule, 1 seringue stérile (dépourvue de silicone)

(belatacept)
Pulver filr ein Herstellung einer
Poudre pour solution a diluer pour perfusion
Zur intravenésen Infusion nach Auflésung und Verdiinnung
Pour la perfusion intraveineuse aprés reconstitution et dilution
WICHTIGE INFORMATION
Neue Erhaltungsdosis, siehe Packungsbeilage.
INFORMATION IMPORTANTE
Nouvelle dose d'entretien, voir la notice d'emballage
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2 Durchstechflaschen, 2 stes ie Spritzen

2 flacon-ampoules, 2 sering

©  Nulojix’ 250mg
(belatacept)

Pulver fiir ein g cil
Poudre pour solution a diluer pour perfusion

Zur intravendsen Infusion nach Aufiésung und Verdiinnung
Pour la perfusion intraveineuse aprés reconstitution et dilution

(dépourvues de silicone)

WICHTIGE INFORMATION
Neue Erhaltungsdosis, siehe Packungsbeilage.
INFORMATION IMPORTANTE
Nouvelle dose d'entretien, voir la notice d'emballage
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== Zur Rekonstitution des

2 “Nulojix’ fitet. 58
siikonfreie Einmalspritze

250 mg (belatacept)

verwenden.
Pulver zur Herstellung eines
Infusionsiosungskonzentrats (i)

Pour la reconstitution du
produt, utiiser la seringue
(d6pourvue de s_\llcope?é
Poudre pour solution a diluer usage unique fonte a
pour peusion (V) Temballage.

Im Kiihlschrank (2-8°C) lagern / Conserver au réfrigérateur (2-8°C).

A7\ Zul-Inh tit. de I'AMM:
N2 Bristol-Myers Squibb SA, Steinhausen
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EXP:

1290808A2
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[ELZ2ERT(Y) Neue Erhaltungsdosis,

Im Kahlschrank (2-8°C) lagem / _ - siehe Packungsbeilage.
onserver (2-8°C). Nouvelle dose d'entretien,
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Warnhinweis, der das
medizinische Fachpersonal
auf die neue Erhaltungs-
dosis aufmerksam macht
und auf die neue Packungs-
beilage hinweist.

Neue gelbe Farbe der
Faltschachtel.

Warnhinweis, der das
medizinische Fachpersonal
auf die neue Erhaltungs-
dosis aufmerksam macht
und auf die neue Packungs-
beilage hinweist.

Neue gelbe Farbe der

< Faltschachtel

Neue gelbe Etikettenfarbe
passend zur Farbe der Falt-
schachtel mit Warnhinweis,
der das medizinische
Fachpersonal auf die neue
Erhaltungsdosis aufmerksam
macht und auf die neue
Packungsbeilage hinweist.



Die Schweizer Fachinformation fur Nulojix® wurde aktualisiert. Die aktualisierte Arzneimittelfachinfor-
mation wird unter www.swissmedicinfo.ch publiziert.

Meldung unerwiinschter Arzneimittelwirkungen

Flr Meldungen uber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) empfiehlt Swissmedic, das dafur
entwickelte Meldeportal Electronic Vigilance System (ELViS) zu verwenden. Alle erforderlichen
Informationen hierzu sind unter www.swissmedic.ch zu finden.

Kontaktangaben

Sollten Sie weitere Fragen haben oder zusatzliche Informationen bendtigen, so wenden Sie sich
bitte an Bristol-Myers Squibb SA, Medical Information, Tel.: +41 (0)41 767 72 55 oder
medinfo.switzerland@bms.com.

Beilagen

Fir weitere Informationen verweisen wir auch auf die Arzneimittelfachinformation von Nulojix® unter
www.swissmedicinfo.ch.

Mit freundlichen Grissen
Bristol-Myers Squibb SA

Dr. Eveline Trachsel Dr. Timo Imbach
Medical Director Head Regulatory Sciences
Switzerland & Austria Switzerland & Austria
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