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Nulojix (belataceptum)
Pfehled pro pripravek Nulojix a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Nulojix a k éemu se pouziva?

Nulojix je IéCivy pFipravek, ktery snizuje aktivitu imunitniho systému (pfirozeného obranného systému
téla) a pouziva se u dospélych k prevenci (zabranéni) odmitnuti transplantované ledviny organismem.
Obsahuje IéCivou latku belatacept.

Jak se pripravek Nulojix pouziva?

Vydej pfipravku Nulojix je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt provadéna pod dohledem
Iékare, ktery ma zkusenosti s péci o pacienty po transplantaci ledvin.

PFipravek Nulojix se podava formou infuze (kapani) do Zily po dobu 30 minut. MiZe se pouZivat

u pacientﬂ po transplantaci poc¢inaje dnem provedeni transplantace a poté pravidelné jako udrzovaci
lé¢ba. Je-li pfipravek Nulojix pouzivan timto zplsobem, pacientovi se podava také basiliximab,
kortikosteroidy a kyselina mykofenolova (jina léCiva k prevenci odmitnuti organu).

Pripravek Nulojix se pouziva také k udrzovaci |é¢bé& u pacientl, ktefi podstoupili transplantaci ledvin
nejméné o 6 mésicl dfive a podstoupili rezim zalozeny na inhibitoru kalcineurinu (jiny typ
imunosupresivni 1éCby). LéCbu inhibitorem kalcineurinu Ize poté postupné nahradit pripravkem Nulojix.

Davky a Cetnost podavani zavisi na okolnostech pouziti pfipravku Nulojix. Vice informaci o pouzivani
pFipravku Nulojix naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého Iékafe ¢i lIékarnika.

Jak pripravek Nulojix pasobi?

Léc&iva latka v pripravku Nulojix, belatacept, je imunosupresivum. Potladuje aktivitu , T-lymfocytd", coz
jsou bunky imunitniho systému, které se mohou podilet na odmitnuti transplantovaného organu.

Aby T-lymfocyty mohly pUsobit, musi byt ,aktivovany“. K tomu dochazi tak, Ze se urcité molekuly
navazi na receptory na povrchu T-lymfocytl. Belatacept byl navrzen tak, aby se vazal na dvé z té&chto
molekul, zvané CD80 a CD86. Tim jim znemozni aktivovat T-lymfocyty a pomaha tak zabranit
odmitnuti transplantovaného organu.
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Jaké pFinosy pFipravku Nulojix byly prokazany v prabéhu studii?

Bylo prokazano, ze pripravek Nulojix zvy3uje nadéji na preziti pacienta i organu po transplantaci
ledvin.

Ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno 1 209 pacient{ po transplantaci, byl pfipravek
Nulojix srovnavan s cyklosporinem (jinym IéCivem pouzivanym k prevenci odmitnuti transplantovaného
organu). Vsichni pacienti byli také béhem prvniho tydne po transplantaci |éCeni kortikosteroidy,
kyselinou mykofenolovou a basiliximabem (antagonistou receptorﬁ pro interleukin-2).

V prvni studii pfeZilo bez poskozeni ledvin 97 % (218 z 226) pacientl uZivajicich pfipravek Nulojix

v porovnani s 93 % (206 z 221) pacientd, kterym byl podavan cyklosporin. PFiblizné 54 % pacient(
uzivajicich pripravek Nulojix a 78 % pacientl uZivajicich cyklosporin mé&lo narusenou funkci ledvin.
Podil pacientd, u nichz do3lo b&hem jednoho roku k epizodé odmitnuti organu, ¢inil 17 % u pFipravku
Nulojix a 7 % u cyklosporinu.

Ve druhé studii preZilo bez poskozeni ledvin 89 % (155 ze 175) pacientl, kterym byl podavan
pfipravek Nulojix, a 85 % (157 ze 184) pacient(, ktefi uzivali cyklosporin. Podil pacientl s narusenou
funkci ledvin ¢inil 77 % u pacientl uzivajicich pfipravek Nulojix a 85 % u pacientd, kteF uzivali
cyklosporin. K epizodé odmitnuti organu b&hem jednoho roku dolo pfiblizné u 18 % pacientl
uzivajicich pfipravek Nulojix a u 14 % pacientd uZivajicich cyklosporin.

Intenzivni 1é¢ba pripravkem Nulojix s del3i, $estimési¢ni tvodni fazi vedla k podobnym vysledkiim jako
IéCba s tfimeésicni avodni fazi.

V dalsi studii, do které bylo zafazeno 446 pacientd, ktefi podstoupili transplantaci ledvin pied vice nez
6 mésici a byli 1é¢eni inhibitorem kalcineurinu (cyklosporinem nebo takrolimem), polovina pacientl
pokragovala v 1é¢bé inhibitorem kalcineurinu a druha polovina byla po dobu 4 tydnl postupné
prevedena na pripravek Nulojix. Po 2 letech bylo nazivu s funkcni transplantovanou ledvinou 98 %
(219 z 223) pacientd, ktefi byli prevedeni na pFipravek Nulojix, v porovnani s 97 % (217 z 223)
pacientd, ktefi na n&j pfevedeni nebyli.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Nulojix?

Nejcastéjsimi zavaznymi nezadoucimi Ucinky pfipravku Nulojix (které mohou postihnout vice nez 2
osoby ze 100) jsou infekce mocovych cest, infekce cytomegalovirem, pyrexie (horecka), zvysena
hladina kreatininu v krvi (ukazatele onemocnéni ledvin), pyelonefritida (infekce ledvin), prfljem,
gastroenteritida (prijem a zvraceni), nedostateéna funkce transplantované ledviny, leukopenie (nizky
pocet bilych krvinek), pneumonie (plicni infekce), bazocelularni karcinom (typ nadorového onemocnéni
klZe), anémie (nizky polet Eervenych krvinek) a dehydratace. Uplny seznam nezadoucich G&inkQ
hlasenych v souvislosti s pfipravkem Nulojix je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Nulojix nesméji uzivat pacienti, ktefi dosud nebyli vystaveni viru Epstein-Barrové, nebo
u nichZ neni jisté, zda jiz tomuto viru byli vystaveni. Je tomu tak proto, e u pacientl Ié¢enych
pripravkem Nulojix, ktefi dosud nebyli tomuto viru vystaveni, existuje vétsi riziko propuknuti typu
nadorového onemocnéni znamého jako potransplantaéni lymfoproliferativni porucha. Uplny seznam
omezeni je uveden v pribalové informaci.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Nulojix registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky poznamenala, Ze pfipravek Nulojix nema toxické ucinky na
ledviny, které byly pozorovany u jinych imunosupresivnich |é¢ivych pfipravkl b&zné uzivanych pfi
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transplantaci. Pfestoze studie prokazaly, Zze po jednom roce 1&Cby bylo pfi uzivani pripravku Nulojix
zaznamenano vice akutnich odmitnuti transplantovaného organu nez pfi uzivani cyklosporinu, tato
skute¢nost nevedla ke snizeni miry preziti pacientl a transplantovaného organu po tfech letech.
Celkové byly pfinosy pfipravku Nulojix srovnatelné s prinosy srovnavaciho léCivého pripravku.

PFipravek Nulojix je G&inny rovn&Z v ramci prevence odmitnuti transplantovaného organu u pacientd,
ktefi uzivali inhibitor kalcineurinu a byli pfevedeni na ptipravek Nulojix nejméné 6 mésict po
transplantaci.

Agentura rozhodla, Ze pFinosy pripravku Nulojix prevysuji jeho rizika, a mdze tak byt registrovan

k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Nulojix?

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Nulojix, kterda by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vsech lé¢ivych ptipravkl jsou Udaje o pouzivani pfipravku Nulojix pribé&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Nulojix jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dals&i informace o pFipravku Nulojix

PFipravku Nulojix bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 17. ¢ervna 2011.

Dalsi informace o pripravku Nulojix jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Nulojix.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 05-2021.
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