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Nulojix (belatacepts)
Nulojix parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Nulojix un kapec tas lieto?

Nulojix ir zales, kas samazina imunsistémas aktivitati (organisma dabigo aizsargspé&ju) un ko lieto
pieaugusajiem nieru transplantata atgriSanas profilaksei. Tas satur aktivo vielu belataceptu.

Ka lieto Nulojix?
Nulojix var iegadaties tikai pret recepti. Arsté8ana ir jauzrauga arstam ar pieredzi pacientu ar nieru
transplantatu arstésana.

Nulojix tiek ievaditas inflzijas (pilienu) veida véna 30 minGsu laika. Tas var lietot pacientiem ar
transplantatu no transplantacijas dienas un péc tam regulari ka uzturo3o terapiju. Lietojot Nulojix $ada
veida, pacients sanem ari baziliksimaba, kortikosteroidu un mikofenolskabes (citu zalu organa
atgrisanas profilaksei) terapiju.

Nulojix tiek lietotas ari ka uzturosa terapija pacientiem, kuriem veikta nieru transplantacija vismaz
seSus ménesus agrak un kuriem bijis noziméts rezims uz kalcineirina inhibitora bazes (cita veida
iminsupresiva terapija). Kalcineirina inhibitora terapiju tad var pakapeniski aizstat ar Nulojix.

Devas un biezums ir atkarigi no Nulojix lietoSanas konteksta. Papildu informaciju par Nulojix lietoSanu
skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Nulojix darbojas?

Nulojix aktiva viela belatacepts ir imlnsupresants. Tas nomac T Sinu darbibu. T Snas ir imdnsistémas
slinas, kas var bt iesaistitas organa atgriisana.

T Slinas pirms to darbibas ir jaaktivizé. Tas notiek, kad noteiktas molekulas piesaistas receptoriem uz
T Stnu virsmas. Belatacepts ir izstradats, lai piesaistitos divam no Sim molekulam, ko dévé par CD80
un CD86. Tadéjadi tiek partraukta T Stnu aktivizacija, palidzot novérst organa atgrdsanu.

Kadi Nulojix ieguvumi atklati petijumos?

Pieradits, ka Nulojix uzlabo pacienta un organa dzivildzi péc nieru transplantacijas.
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Divos pamatpétijumos, kuros piedalijas 1209 pacienti, kuriem tikko veikta nieru transplantacija,
salidzinaja Nulojix ar ciklosporinu (citam zalém organa atgrisanas profilaksei). Visus pacientus arstéja
ari ar kortikosteroidiem, mikofenolskabi un baziliksimabu (interleikina-2 receptoru antagonistu)
pirmaja nedéla péc transplantacijas.

Pirmaja pétijuma 97 % pacientu, kurus arst€ja ar Nulojix, izdzivoja un vinu nieres bija neskartas (218
no 226) salidzinajuma ar 93 % pacientu, kuri sanéma ciklosporinu (206 no 221). Aptuveni 54 %
pacientu, kuri sanéma Nulojix, un 78 % pacientu, kuri sanéma ciklosporinu, nieru funkcija bija
pavajinata. To pacientu dala, kuriem konstatéja organa atgriiSanu viena gada laika, bija 17 % Nulojix
lietotajiem un 7 % ciklosporina lietotajiem.

Otraja pétijuma 89 % pacientu (155 no 175), kuri lietoja Nulojix, un 85 % no tiem (157 no 184), kuri
lietoja ciklosporinu, izdzivoja ar neskartam nierém. Pavajinata nieru funkcija bija 77 % pacientu, kuri
lietoja Nulojix, un 85 % pacientu, kuri lietoja ciklosporinu. Aptuveni 18 % pacientu, kuri lietoja Nulojix,
viena gada laika konstatéja organa atgrisanas epizodi salidzindjuma ar 14 % pacientu, kuri sanéma
ciklosporinu.

Intensiva arstésana ar Nulojix ar ilgaku se3u ménesu sakotné&jo fazi deva lidzigus rezultatus ka
arstéSana ar tris ménesus ilgu sakotné&jo fazi.

Papildu pétijuma ar 446 pacientiem, kuriem veikta nieru transplantacija vairak neka pirms seSiem
ménesiem un kuri arstéti ar kalcineirina inhibitoru (ciklosporinu vai takrolimu), vienai pusei pacientu
turpindja terapiju ar kalcineirina inhibitoru un otrai pusei arstéSanu pakapeniski ¢etru nedélu laika
nomainija uz Nulojix. Péc diviem gadiem 98 % pacientu (219 no 223), kuriem arstéSanu nomainija uz
Nulojix, bija dzivi ar funkcion&josam transplantétam nierém salidzindjuma ar 97 % pacientu (217 no
223), kuriem arstésana nebija nomainita.

Kads risks pastav, lietojot Nulojix?

Visbiezakas Nulojix blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 2 no 100 cilvékiem) ir urincelu
infekcija (urinizvadcelu infekcija), citomegalovirusa infekcija, pireksija (drudzis), paaugstinats
kreatinina limenis asinis (nieru darbibas traucéjumu raditajs), pielonefrits (nieru infekcija), caureja,
gastroenterits (caureja un vemsana), slikta transplantétas nieres darbiba, leikopénija (mazs balto asins
slinu skaits), pneimonija (plausu infekcija), bazalo stinu karcinoma (adas véza veids), anémija (mazs
sarkano asins Stinu skaits), dehidratacija. Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Nulojix,
skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Nulojix nedrikst lietot pacientiem, kuri nav bijusi eksponéti EpSteina-Bara virusa iedarbibai vai kuriem
nav skaidras informacijas par iepriekSéjo ekspoziciju. Tas ir tadél, ka pacientiem, kuri arstéti ar Nulojix
un kuri iepriek$ nav eksponéti §im virusam, ir lielaks risks saslimt ar vézi, ko dévé par
péctransplantacijas limfoproliferativiem traucéjumiem. Pilnu ierobeZojumu sarakstu skatit zalu
lietoSanas instrukcija.

Kapéc Nulojix ir registrétas ES?

Eiropas Zalu adentlira atzimé&ja, ka Nulojix nav toksiskas ietekmes uz nierém, kadu novéroja, lietojot
citus imunsupresantus, ko parasti izmanto transplantacija. Lai gan pétijumi liecinaja par vairak
akdtiem atgrisanas gadijumiem péc vienu gadu ilgas arstéSanas ar Nulojix salidzinajuma ar
ciklosporinu, tas neizraisija pacienta un organa dzivildzes samazinasanos péc tris gadiem. Kopuma
Nulojix ieguvumi bija loti lidzigi ka salidzinajuma zalém.
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Nulojix ir arT efektivas atgrisSanas profilaksei pacientiem, kuri sanémusi kalcineirina inhibitora terapiju
un kuriem arstéSana nomainita uz Nulojix vismaz se3us ménesus péc transplantacijas.

Adentira noléma, ka ieguvums, lietojot Nulojix, parsniedz $o zalu radito risku un zales var registrét
lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Nulojix lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro
veselibas aprupes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Nulojix lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Nulojix lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Nulojix
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izveértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Nulojix

Sikaka informacija par Nulojix ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Nulojix

Sis kopsavilkums pé&déjo reizi atjauninats 2021.gada maija.
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