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Nuloji?_(® (Belatacept): Risiko von Medikationsfehlern aufgrund
einer Anderung der Erhaltungsdosis von 5 mg/kg auf 6 mg/kg

Sehr geehrte Damen und Herren,

Bristol Myers Squibb moéchte Sie in Abstimmung mit der Europadischen Arzneimittelagentur (EMA) und dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) Uber Folgendes informieren:

Zusammenfassung

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

e Ab Mitte Oktober 2022 werden sich fiir etwa ein bis zwei Monate sowohl Nulojix®

aus dem derzeitigen und als auch aus dem neuen Herstellungsverfahren
zeitgleich auf dem Markt befinden.

e Angehorige der Gesundheitsberufe miissen die Dosis des zu verabreichenden
Produkts sorgfdltig priifen, um entsprechende Anpassungen fiir die
gewichtsbasierte Dosisberechnung vorzunehmen.

e Die Dosierung wahrend der Induktionsphase (d.h. in den ersten vier Monaten
nach der Transplantation) bleibt unverandert (10 mg/kg).

Anderungen an der &uBeren Verpackung von NULOJIX®, dem Etikett der Durchstechflasche und der
Produktinformation (Packungsbeilage und Fachinformation) wurden vorgenommen, um die Identifizierung des
neuen Praparats zu erleichtern, und werden im Folgenden ausflhrlich beschrieben.

Hintergrund zu den Sicherheitsbedenken
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Nulojix® ist in Kombination mit Kortikosteroiden und einer Mycophenolsdure (MPA) fir die Prophylaxe der
TransplantatabstoBung bei erwachsenen Empfanger:innen eines Nierentransplantats angezeigt.

Das Herstellungsverfahren fir den Wirkstoff von Nulojix® (Belatacept) wurde gedndert. Dabei handelt es sich
um einen Wechsel von Prozess C (derzeitiger Prozess) zu Prozess E (neuer Prozess).

Die Elimination von Belatacept, das nach Verfahren E hergestellt wird, erfolgt schneller als bei Verfahren C. Es
wird erwartet, dass die schnellere Elimination zu einer niedrigeren Minimalkonzentration (Cmin) von Belatacept
wahrend der Erhaltungsphase fihrt, wenn Patient:innen Belatacept aus dem Prozess E verabreicht wird,
verglichen mit dem Prozess C in der gleichen Dosierung.

Um der schnelleren Elimination von Belatacept mit Prozess E Rechnung zu tragen, wurde die Erhaltungsdosis
auf 6 mg/kg erhoht. Die Erhaltungsdosis bei Prozess E, die 6 mg/kg betragt, soll alle 4 Wochen (£ 3 Tage)
per intravendser Infusion verabreicht werden, beginnend am Ende von Woche 16 nach der Transplantation.

Etwa ein bis zwei Monate lang werden sich Nulojix® nach Prozess C und nach Prozess E gleichzeitig auf dem
Markt befinden. Eine Verwechslung der Produkte kann zu Medikationsfehlern fiihren, die eine Uber- oder
Unterdosierung von Belatacept zur Folge haben. Deshalb ist es wichtig, dass das medizinische Fachpersonal
die Dosierung flir das jeweilige Produkt, welches verabreicht werden soll, tUberprift, um die entsprechenden
Dosisanpassungen flir gewichtsbasierte Dosisberechnungen vorzunehmen.

Um das medizinische Fachpersonal auf die Anderung 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:

Aktuelle Verpackung Neue Verpackung
5mg/kg Erhaltungsdosis (Prozess C) 6mg/kg Erhaltungsdosis (Prozess E)
1 Flasche
1 Spritze ) : L
Umverpackung Warnhinweis, der das medizinische

Fachpersonal auf die neue
Erhaltungsdosis aufmerksam
macht und es auf die
Packungsbeilage hinweist.

1 Durchstechflasche 1 Durchstechflasche
1 Spritze 1 Spritze
-
><“Nul " 250
> “Nulojix mg
Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung Pulver filr ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionsldsung einer Infusionslésung
Belatacept Belatacept
Benutzen Sie zur Rekonstitution und Verdtnnung nur Benutzen Sie zur Rekonstitution und Verdinnung nur
die in der Packung enthaltene Spritze. die in der Packung
WICHTIGE INFORMATION
Neue Erhﬂ\(ungsnosls,
Intravenése Anwendung Intravendse Anwendung siehe Packungsbellage
i Bristol Myers Squibb A Ui Bristol Myers Sauibb

Neue gelbe Farbe der
Umverpackung
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Aktuelle Verpackung Neue Verpackung

5mg/kg Erhaltungsdosis (Prozess C) 6mg/kg Erhaltungsdosis (Prozess E)
2 Flaschen
2 Spritzen
Umverpackung Warnhinweis, der das medizinische
Fachpersonal auf die neue
Erhaltungsdosis aufmerksam
macht und es auf die
Packungsbeilage hinweist.
2 Durchstechflaschen 2 Durchstechflaschen
2 Spritzen 2 Spritzen
> “Nulojix 250 mg
Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung einer Infusionslésung
Belatacept Belatacept
Benutzen Sie zur Rekonstitution und Verdinnung nur die Benutzen Sie zur Rekonstitution und Verdinnung nur die
in der Packung enthaltene Spritze. in der Packung enthaltene Spritze.
'WICHTIGE INFORMATION
Neue Erhaltungsdosis,
Intravendse Anwendung Intravendse Anwendung siehe Pankun;sheuage
I Bristol Myers Squibb A U Bristol Myers Squiﬁn
Neue gelbe Farbe der
Umverpackung
Etikett der
Flasche

Neue gelbe Etikettenfarbe passend
zur Farbe der Umverpackung

2 “Nulojix" 250 mg L4 \4 Nulojix" 250 mg
Pulver zur Herstellung P_ulver zur Herstellung
eines Konzentrats eines Konzentrats
powder for concentrate powder for concentrate
Belatacept Belatacept
Intravenése Anwendung Intravendse Anwendung
Intravenous use Intravenous use

Die Produktinformationen, einschlieBlich der auBeren Verpackung und das Etikett der Flasche, werden
aktualisiert, um diese Dosierungsanderung widerzuspiegeln.
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Aufforderung zur Meldung von Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie ermdglicht
eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehérige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Zulassungsinhaber zu
melden.

Alternativ kénnen Verdachtsfalle von Nebenwirkungen auch dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,

53175 Bonn

Fax an 0228/207 5207

schriftlich oder elektronisch Uber das Internet (www.bfarm.de - Arzneimittel - Pharmakovigilanz - Risiken
melden),

oder gemaB Berufsrecht an die jeweilige Arzneimittelkommission gemeldet werden.

Kontaktinformationen des Unternehmens
Fir weitere Informationen steht Ihnen unsere Abteilung fiir Medizinische Information gerne zur Verfligung:

Tel.: 0800 075 2002, Fax: 0800 800 8110, E-Mail: medwiss.info@bms.com

Dr. Michael May

Vice President, Medical Director Germany
Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA
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