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Nulojix (belatatsept)

Ulevaade ravimist Nulojix ja ELis miigiloa valjastamise pdhjendus

Mis on Nulojix ja milleks seda kasutatakse?

Nulojix on ravim, mis vahendab immuunsisteemi (organismi looduslike kaitsemehhanismide)
aktiivsust ja seda kasutatakse taiskasvanutel siiratud neeru aratukereaktsiooni ennetamiseks. Ravim
sisaldab toimeainena belatatsepti.

Kuidas Nulojixi kasutatakse?

Nulojix on retseptiravim. Ravi peab jalgima neerusiirdamispatsientide ravis kogenud arst.

Nulojixi manustatakse vahemalt 30 minutit kestva veeniinfusioonina. Seda tohib kasutada
siirdamispatsientidel alates siirdamise p&evast ja seejarel regulaarselt sailitusravis. Nulojixi
kasutamisel ravitakse patsienti ka basiliksimaabi, kortikosteroidide ja mikofenoolhappega (samuti
elundi aratdukereaktsiooni ennetavad ravimid).

Nulojixi kasutatakse ka séilitusraviks patsientidel, kelle neerusiirdamine toimus vahemalt 6 kuud tagasi
ja kes kasutasid kaltsineuriiniinhibiitoril pdhinevat skeemi (samuti immunosupressiivne ravi). Ravi
kaltsineuriiniinhibiitoriga saab sel juhul jark-jargult Nulojixiga asendada.

Annused ja manustamissagedus séltuvad Nulojixi kasutamise kontekstist. Lisateavet Nulojixi
kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Nulojix toimib?

Nulojixi toimeaine belatatsept on immunosupressant. See parsib T-rakkude (immuunsusteemi rakud,
mis on seotud elundi dratbukereaktsiooniga) aktiivsust.

T-rakud tuleb enne toimima hakkamist aktiveerida. See juhtub, kui T-rakkude pinna retseptoritega
seonduvad teatud molekulid. Belatatsept seondub neist molekulidest kahega — CD80-ga ja CD86-ga.
See takistab molekulidel T-rakkude aktiveerimist, parssides elundi aratdukereaktsiooni.

Milles seisneb uuringute pdhjal Nulojixi kasulikkus?

Nulojix parandas patsientide ja elundite elumust péarast neerusiirdamist.
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Kahes pdhiuuringus, milles osales 1209 hiljuti siiratud neeruga patsienti, vorreldi Nulojixi
tstiklosporiiniga (samuti elundi aratdukereaktsiooni ennetav ravim). Kdik patsiendid said esimesel
siirdamisjargsel nadalal lisaks ka kortikosteroide, mikofenoolhapet ja basiliksimaabi (interleukiin-2
retseptori antagonist).

Esimeses uuringus oli patsiente, kes jaid kahjustamata neeruga elama, Nulojixi kasutanutest 97%
(218 patsienti 226st) ja tsuklosporiini kasutanutest 93% (206 patsienti 221st). Ligikaudu 54%-I
Nulojixi saanud patsientidest ja 78%-| tstiklosporiini saanud patsientidest tekkis neerufunktsiooni
haire. Uhe aasta jooksul esines elundi aratdukereaktsioon 17%-1 Nulojixi saanud patsientidest ja 7%o-I
tsiiklosporiin A-d saanud patsientidest.

Teises uuringus oli patsiente, kes jaid kahjustamata neeruga elama, Nulojixi uuringurihmas 89% (155
patsienti 175st) ja tsuklosporiin A rithmas 85% (157 patsienti 184st). Neerufunktsiooni haire esines
77%-1 Nulojixiga ravitud patsientidest ja 85%-I tsiiklosporiiniga ravitud patsientidest. Uhe aasta
jooksul esines aratdukereaktsioon ligikaudu 18%-I Nulojixiga ravitud patsientidest ja 14%-I
tstiklosporiini saanud patsientidest.

Intensiivne ravi Nulojixiga ja pikem, 6-kuuline algfaas andsid sarnased tulemused kui 3-kuulise
algfaasiga ravi.

Lisauuringus, milles osales 446 patsienti, kelle neerusiirdamine toimus uUle 6 kuu tagasi ja keda raviti
kaltsineuriiniinhibiitoriga (tstiklosporiini vdi takroliimusega), jatkasid pooled patsientidest ravi
kaltsineuriiniinhibiitoriga ja tlejaanud pooled viidi 4 nadala jooksul jark-jargult Gle Nulojixile. 2 aasta
parast oli elus ja toimiva siiratud neeruga 98% Nulojixile tleviidud patsientidest (219 patsienti 223st)
ja 97% patsientidest (217 patsienti 223st), keda Ule ei viidud.

Mis riskid Nulojixiga kaasnevad?

Nulojixi kdige sagedamad rasked koérvalndhud (v8ivad esineda enam kui 2 patsiendil 100st) on
kuseteede infektsioon, tsutomegaloviirusinfektsioon, palavik, vere kreatiniinisisalduse suurenemine
(kreatiniin on neerufunktsiooni marker), neeruvaagnapdletik, kdhulahtisus, gastroenteriit (kdhulahtisus
koos oksendamisega), siiratud neeru funktsioonihéire, leukopeenia (leukotsuitide ehk vere
valgeliblede vahesus), kopsupébletik, basaalrakuline kartsinoom (nahavéhi liik), aneemia
(erttrotsuttide ehk vere punaliblede vahesus), vedelikukaotus. Nulojixi kdrvalnahtude taielik loetelu on
pakendi infolehel.

Nulojixi ei tohi kasutada patsientidel, kellel pole olnud varasemat kokkupuudet Epstein-Barri viirusega
voi kelle varasem kokkupuude selle viirusega on ebaselge. See on tingitud asjaolust, et Nulojixiga ravi
saavatel patsientidel, kes pole varem selle viirusega kokku puutunud, on suurem risk haigestuda
teatud vahki, mida nimetatakse siirdamisjargseks limfoproliferatiivseks héaireks. Piirangute téielik
loetelu on pakendi infolehel.

Miks Nulojix ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet markis, et Nulojixil puudub neerudele toksiline toime, mida taheldatakse teatud
immuunsupressiivsetel ravimitel, mida kasutatakse tavaliselt siirdamise korral. Kuigi vdrreldes
tsuklosporiiniga esines Nulojix-ravi saanutel Uhe aasta jooksul parast siirdamist rohkem agedaid
aratbukereaktsioone, ei esinenud kolme aasta jarel vaiksemat patsientide ja elundite elumust.
Kokkuvotteks oli Nulojixi kasulikkus vdrreldav vérdlusravi kasulikkusega.

Nulojix on ka efektiivne kaltsineuriiniinhibiitoreid kasutanud patsientidel &ratdukereaktsiooni
ennetamisel vahemalt 6 kuud parast siirdamist.
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Euroopa Ravimiamet otsustas, et Nulojixi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise vOib ELis heaks Kiita.

Mis meetmed vbetakse, et tagada Nulojixi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Nulojixi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdétajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, tehakse Nulojixi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Nulojixi kdrvalnahte
hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Nulojixi kohta

Nulojix on saanud muugiloa, mis kehtib kogu ELis, 17. juunil 2011.

Lisateave Nulojixi kohta on ameti veebilehel:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Nulojix.

Kokkuvétte viimane uuendus: 05.2021
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