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Nulojix (belatacept)
Prehlad o lieku Nulojix a preco bol povoleny v EU

Co je liek Nulojix a na €o sa pouziva?

Nulojix je liek, ktory znizuje aktivitu imunitného systému (prirodzent obranyschopnost tela) a pouziva
sa u dospelych na prevenciu rejekcie (odvrhnutia) transplantovanej oblicky telom. Obsahuje lieCivo
belatacept.

Ako sa liek Nulojix pouziva?

Vydaj lieku Nulojix je viazany na lekarsky predpis. Liecbu méa kontrolovat lekar, ktory ma skisenosti so
starostlivostou o pacientov s transplantovanou obli¢kou.

Liek Nulojix sa podava vo forme infazie (na kvapkanie) do Zily v trvani 30 minat. Méze sa pouzivat

u pacientov po transplantacii po¢nic dfiom transplantacie, a potom pravidelne ako udrziavacia liecba.
Ak sa liek Nulojix pouziva tymto spdsobom, pacientovi sa poda aj basiliximab, kortikosteroidy

a kyselina mykofenolova (dalSie lieky pouzivané na prevenciu rejekcie organu).

Liek Nulojix sa pouziva aj na udrziavaciu lieCbu u pacientov, ktori podstupili transplantaciu oblicky
najmenej o 6 mesiacov skor a ktori podstipili rezim zaloZzeny na inhibitoroch kalcineurinu (dalsi typ
imunosupresivnej lie¢by). Liecba inhibitorom kalcineurinu sa potom méze postupne nahradit liekom
Nulojix.

Davky a frekvencia zavisia od kontextu, v ktorom sa liek Nulojix pouziva. Viac informéacii o pouzivani
lieku Nulojix si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo
lekarnika.

Akym spbésobom liek Nulojix Gcinkuje?

LieCivo v lieku Nulojix, belatacept, je imunosupresivum. Potlaca aktivitu ,buniek T*, t. j. buniek
imunitného systému, ktoré sa mdzu podielat na rejekcii organu.

Skér ako bunky T zaénl pdsobit, musia sa ,aktivovat®. Nastane to vtedy, ked sa urcité molekuly
naviazu na receptory na povrchu buniek T. Belatacept bol navrhnuty tak, aby sa naviazal na dve z
tychto molekul, ktoré sa nazyvaju CD80 a CD86. V désledku toho tieto molekuly prestani aktivovat
bunky T, ¢o pomaha zabranit odvrhnutiu organu.
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Aké prinosy lieku Nulojix boli preukazané v stadiach?

Preukazalo sa, Ze liek Nulojix zlepSuje prezitie pacienta a aj organu po transplantacii oblicky.

V dvoch hlavnych stadiach zahffiajlcich 1 209 pacientov, ktori prave podstupili transplantaciu, sa liek
Nulojix porovnaval s cyklosporinom (dal$im liekom, ktory sa pouziva na prevenciu odvrhnutia organu).
V3etci pacienti boli poc¢as prvého tyzdna po transplantacii lieCeni aj kortikosteroidmi, kyselinou
mykofenolovou a basiliximabom (antagonistom receptora pre interleukin-2).

V ramci prvej Studie prezilo s neporusenou oblickou 97 % pacientov (218 z 226 ), ktori boli lieceni
liekom Nulojix, v porovnani s 93 % pacientov, ktori boli lieceni cyklosporinom (206 z 221). Priblizne
54 % pacientov lieCenych liekom Nulojix a 78 % pacientov, ktori boli lieceni cyklosporinom, malo
naruSenu funkciu obli¢iek. Pomer pacientov s epizédou odvrhnutia organu do jedného roka bol 17 %
v pripade lieku Nulojix a 7 % v pripade cyklosporinu.

V ramci druhej Stadie prezilo s neporusenou oblickou 89 % pacientov (155 zo 175) lieCenych liekom
Nulojix a 85 % pacientov (157 zo 184) lieCenych cyklosporinom. Podiel pacientov s poskodenou
funkciou obli¢iek bol 77 % u pacientov lieCenych liekom Nulojix a 85 % u pacientov lieCenych
cyklosporinom. Asi u 18 % pacientov lieCenych liekom Nulojix do$lo v priebehu jedného roka k epizode
odvrhnutia organu v porovnani so 14 % pacientov lieCenych cyklosporinom.

Intenzivna lie¢ba liekom Nulojix s dlhdou prvou fazou trvajicou $est mesiacov viedla k podobnym
vysledkom ako lie¢ba s trojmesacnou Gvodnou fazou.

V dalSej stadii so 446 pacientmi, ktori podstupili transplantaciu oblicky pred viac ako 6 mesiacmi a boli
lieceni inhibitorom kalcineurinu (cyklosporin alebo takrolimus), polovica pacientov pokracovala v liecbe
inhibitorom kalcineurinu a druha polovica postupne prechadzala na liek Nulojix v priebehu 4 tyzdnov.
Po 2 rokoch bolo 98 % pacientov (219 z 223), ktori presli na liecbu liekom Nulojix, naZive s funkénou
transplantovanou obli¢kou v porovnani s 97 % (217 z 223) pacientov, ktorych lieCba sa nezmenila.

AkKé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Nulojix?

Najéastejsie zavazné vedlajdie Udinky lieku Nulojix (ktoré mézu postihnift viac ako 2 osoby zo 100) su:
infekcie mocovych ciest (infekcia moCovodnych $truktur), cytomegalovirusova infekcia, pyrexia
(horucka), zvysena krvna hladina kreatininu (marker problémov s oblickami), pyelonefritida (infekcia
oblic¢iek), hnacka, gastroenteritida (hnacka a vracanie), nedostatoc¢na funkcia transplantovanej oblicky,
leukopénia (nizky pocet bielych krviniek), pneumonia (infekcia pluc), bazocelularny karcinom (typ
rakoviny koze), anémia (nizky pocCet Cervenych krviniek) a dehydratacia. Zoznam v3etkych vedlajsich
ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Nulojix sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Nulojix sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori neboli vystaveni Epsteinovmu-Barrovej virusu, alebo
v pripade pacientov, ktorych predchadzajlca expozicia nie je ista. Je to tak preto, Ze u pacientov
lieCenych liekom Nulojix, ktori v minulosti neboli vystaveni tomuto virusu, existuje vyssie riziko vzniku
typu rakoviny, ktora je znama ako posttransplantacna lymfoproliferativna porucha. Zoznam v3etkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Nulojix povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky poznamenala, Ze liek Nulojix nema toxicky vplyv na oblicky, ako sa
pozoruje v pripade nektorych imunosupresiv, ktoré sa bezne pouzivaju pri transplantéacii. Hoci sa
v Stadiach preukazalo akatnejsie odvrhnutie organu po jednom roku liecby liekom Nulojix v porovnani
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s cyklosporinom, neviedlo to k znizeniu prezitia pacienta aj organu po troch rokoch. Prinosy lieku
Nulojix st celkovo porovnatelné s prinosmi porovnavacieho lieku.

Liek Nulojix je ucinny aj pri prevencii odvrhnutia u pacientov, ktori uzivali liecbu inhibitorom
kalcineurinu a ktori presli na liek Nulojix najmenej 6 mesiacov po transplantacii.

Agentura rozhodla, Ze prinosy lieku Nulojix st vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a Ze liek
méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a acinné pouzivanie lieku Nulojix?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Nulojix boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informéacie pre pouzivatela zahrnuté odporiacania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj Gdaje o pouzivani lieku Nulojix sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Nulojix sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Nulojix

Lieku Nulojix bolo dfia 17. jana 2011 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Nulojix sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Nulojix.

Posledna aktualizacia tohto sGhrnu: 05-2021
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