Till: 13 mars 2017
Verksamhetschefer och specialistlakare inom

njurmedicin och transplantationskirurgi

Svensk Njurmedicinsk forening

Svensk Transplantationsforening

NULOJIX (belatacept): Begridnsad tillgang till NULOJIX, tillgang endast for patienter som
redan behandlas med NULOJIX (géller fran mars 2017 till slutet av 2017)

| 6verenskommelse med Europeiska lakemedelsmyndigheten och Lakemedelsverket vill Bristol
Myers-Squibb informera dig om féljande:

Sammanfattning

e Distributionen av Nulojix i hela varlden kommer att begransas till redan behandlade
patienter fran och med 15 mars 2017 och under resten av aret

e Nya patienter ska inte pabérja behandling med Nulojix

e Bristsituationen beror pa ett tillfalligt problem med produktionskapaciteten. Den ar
inte relaterad till brister i kvalitet eller sakerhet.

Bakgrund till bristsituationen

For att sdkerstalla tillgang av Nulojix for patienter som redan behandlas med produkten, medan
Bristol-Myers Squibb slutfor overgangen till en ny tillverkningsprocess, kommer foretaget fran och
med den 15 mars 2017 och fram till arets slut begransa distributionen av produkten over hela
varlden. Med anledning av dessa atgarder forutser inte Bristol-Myers Squibb nagon bristsituation for
redan behandlade patienter.

Med forbehall for det regulatoriska godkdnnandet av den nya tillverkningsprocessen férvantar sig
Bristol-Myers Squibb att 6vergangen till den nya tillverkningsprocessen kommer att vara slutford i
slutet 2017, vilket medfor att leverans till nya patienter kommer kunna aterupptas fran 2018.

Hantering av bristsituationen
Med hansyn till ovanstaende sa rekommenderar vi starkt att Ni fran och med idag inte pabérjar
behandling med Nulojix for nagra nya patienter.

Kontaktuppgifter
Om Ni har nagra fragor eller behover mer information ar Ni valkomna att kontakta Bristol Myers
Squibb:  Telefon: 08-704 71 00

E-mail: infosverige@bms.com

Med vanliga halsningar,

Civwv QLM-%)

Anna Aleskog
Medicinsk chef
Bristol Myers Squibb, Sverige
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