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La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos

Sanitarios (AEMPS) ha informado a través de una carta de
comunicacion remitida por el laboratorio titular a todos los
profesionales sanitarios (DHPC, Direct Healthcare Professsional
Communication) sobre el riesgo de errores de medicacidn por

La Agencia Espanola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS) ha
comunicado a través del texto de una
Direct Healthcare Professional Com-
munication (DHPC) remitida por el la-
boratorio Bristol Myers Squibb, titular
del medicamento Nulojix® (belatacept),
a todos los profesionales sanitarios
concernidos, las acciones tomadas
para evitar errores de medicacién con
las dos presentaciones distintas que
coexistiran de este medicamento du-
rante 1-2 meses (AEMPS, 2022).

El uso del medicamento Nulojix®
(belatacept) en combinacién con
corticosteroides y dcido micofendlico
(AMF) esta indicado para la profilaxis
del rechazo del trasplante en pacien-
tes adultos receptores de un trasplan-
te renal.

Recientemente, se ha modificado el
proceso de fabricacién del principio
activo de Nulojix® (belatacept), lo que
se conoce como cambio del Proceso C
(proceso actual) al Proceso E (proceso
nuevo). La eliminacion del farmaco be-
latacept fabricado mediante el Proceso
E es mas rapida que para el Proceso C.
Para la misma dosis, se espera que una
eliminacion mas rapida resulte en una
concentracion minima (Cmin) menor

el cambio de dosis de mantenimiento, al haber incorporado
cambios en el proceso de fabricacién. Durante uno o dos
meses, desde noviembre de 2022, coexistiran los dos tipos
de envases, por lo que se han incorporado cambios en el
embalaje exterior y en el etiquetado.

Figura 1. Cambios en el embalaje exterior y

etiqueta del producto terminado Nulojix® fabricado por el Proceso E.
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durante la fase de mantenimiento
cuando el paciente recibe belatacept
fabricado por el proceso E, en compa-
racion con los que reciben belatacept

fabricado por el proceso C. Para com-
pensar la eliminacion mas rapida de

belatacept fabricado con el proceso E
se ha aumentado la dosis de manteni-
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miento desde 5 mg/kg a 6 mg/kg, que
se debe administrar mediante perfu-
sion intravenosa cada 4 semanas (+ 3
dias), empezando al final de la semana
16 después del trasplante.

Durante un periodo aproximado de 1-2
meses coexistiran en el mercado las dos
formulaciones de Nulojix®fabricadas
por los procesos Cy E, lo que podria
dar lugar a errores de medicacion tanto
de sobredosificacion como de infrado-
sificacion de belatacept. Por tanto, es
importante que el profesional sanitario
compruebe la dosis de mantenimiento
del producto que se va a administrar
para calcular la dosis de belatacept
adecuada en funcién del peso.

A fin de advertir a los profesionales sa-
nitarios sobre el cambio en la posolo-
gia y minimizar el riesgo de errores de
dosificacion durante la fase de tran-
sicion, se han realizado una serie de
cambios en el embalaje exterior y eti-

Referencias

queta del producto terminado Nulojix®
fabricado por el Proceso E (Figura 1).

La informacion del medicamento (ficha
técnica y prospecto) de Nulojix® se ha
actualizado para reflejar este cambio en
la dosificacion. Puede consultarse en la
pagina web de la AEMPS en la seccion
de CIMA: https: //cima.aemps.es/cima/
publico/lista.html.

* Los profesionales sanitarios deberan
revisar cuidadosamente la dosis de
mantenimiento especifica del pro-
ducto a administrar a cada paciente
con el objetivo de realizar los ajustes
adecuados para el calculo de la dosis
en funcion del peso del paciente.

* La dosis de 10 mg/kg durante la
fase de inicio (los primeros 4 meses

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

(AEMPS). Nulojix (belatacept): Riesgo de errores de medicacion

debido al cambio en la dosis de mantenimiento de 5 mg/kg

a 6 mg/kg. Comunicacion dirigida a profesionales sanitarios,

6 de octubre de 2022. Disponible en: https://sinaem.aemps.
es/CartasFarmacovigilanciaDoc/2022/220901_Nulojix.pdf

(consultado a 31 de octubre de 2022).
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después del trasplante) permanece
sin cambios.

Con la implementacién del nuevo
proceso de fabricacion, la dosis de
Nulojix® (belatacept) recomendada
en la fase de mantenimiento se mo-
dificara a 6 mg/kg cada 4 semanas.

Ambas formulaciones de Nulojix®
(fabricadas mediante el proceso
antiguo y el nuevo) coexistiran en el
mercado durante 1-2 meses a partir
de noviembre de 2022.



