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Warszawa, 07 marca 2017 r.

Bezposredni Komunikat do Fachowych Pracownikéw Ochrony Zdrowig
informujgcy o czasowym ograniczeniu w dostepnosci produktu leczniczego
NULOJIX, ktory bedzie dostepny wylgcznie dla pacjentéw poddawanych obecnie
terapii tym lekiem (w okresie od marca 2017 do konca 2017 roku)

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,

W uzgodnieniu z Europejska Agencja Lekéw (EMA) i Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobdjczych, firma Bristol-Myers Squibb pragnie przekazaé
nastepujace informacje:

Streszczenie

e Od 15 marca 2017 do konca roku 2017 dystrybucja produktu leczniczego Nulojix
bedzie ograniczona we wszystkich krajach na $wiecie. Produkt bedzie dostepny tylko
dla pacjentéw poddawanych obecnie terapii tym lekiem.

o Nie nalezy wlgczaé nowych pacjentéw do terapii lekiem Nulojix.

e Ograniczenie w dostepnosci produktu leczniczego jest zwigzane z czasowymi
* trudno$ciami dotyczgcymi ilo§ci wytwarzanego produktu. Ograniczenie nie wynika z
wady jakoSciowej ani ze wzgledéw bezpieczenstwa.

Dalsze informacje dotyczgce ograniczenia dostepnosci

0Od 15 marca 2017 do_konica 2017 roku tj. do czasu zakonczenia wdrazania nowego procesu produkcyjnego,
firma BMS planuje wprowadzenie we wszystkich krajach na §wiecie ograniczenia dystrybucji leku NULOJIX,
ktéry bedzie dostepny wylacznie dla pacjentéw poddawanych obecnie terapii tym lekiem. Jest to niezbedne
dziatanie dla zapewnienia odpowiednich dostaw dla pacjentéw poddawanych obecnie terapii.

Dzieki podjeciu tych dziatan, firma BMS nie przewiduje Zadnyoﬁ trudnosci w dostepie do leku dla pacjentow
poddawanych obecnie terapii.

Firma BMS przewiduje, ze po uzyskaniu zatwierdzenia przez organ regulacyjny, wdrozenie nowego procesu
produkcyjnego zostanie zakoriczone pod koniec 2017 roku, co umozliwi ponowny dostep do terapii nowym
pacjentom na poczatku 2018 roku.
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Postgpowanie w celu zarzqdzenia brakiem dostepnosci produkiu

Niniejszym prosimy Zekarzj/ o wspdtdzialanie i niewlgczerme nowych pacjenidw do terapii lekiem
Nulojix Nalezy nadmienié, ze okreSlona liczba fiolek zostata przydzielona dla kazdego kraju, w
oparciu o istniejqce zapotrzebowanie.

Dane kontaktowe do firmy (przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego):

W przypadku jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowacé sie z
informacjg medyczng dostepna pod numerem telefonu: + 48 22 579 67 26 lub e-mailem:
informacja.medyczna@bms.com.

Zglaszanie dzialan niepozgdanych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatania niepozadanego zwiazanego ze stosowaniem produktu
leczniczego Nulojix prosimy zgtasza¢ do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych, korzystajac z nastgpujacych danych kontaktowych:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatafi Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobéjczych
Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa,

tel: (22) 49 21 301,

faks: (22) 49 21 309

email: ndl@urpl.gov.pl

Jakiekolwiek podejrzenie wystapienia dziatania niepozadanego produlktu leczniczego Nulojix mozna
réwniez zglaszad telefonicznie pod numerem telefonu 22 579 67 26, lub droga elektroniczna na adres
informacja.medyczna@bms.com.

Z powazaniem,

Dyrektor Medyczny
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